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Niniejsza instrukcja uzycia jest przeznaczona dla pacjentéw leczonych polami
elektrycznymi TTFields przy uzyciu zestawu leczniczego Optune Gio z matrycami
przetwornikéw Optune HFE transducer arrays (sterylne).
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1.ZESTAW LECZNICZY OPTUNE GIO

Optune Gio stanowi przenosne urzadzenie medyczne, ktére dostarcza przemienne pola
elektryczne do leczenia nowotworéw, okreslane jako ,TTFields” do mdzgu z uzyciem
Optune HFE transducer arrays. TTFields sa przeznaczone do zabijania komorek
nowotworowych. Pola TTFields majg czestotliwo$s¢ 200 kHz i $rednig kwadratowg
natezenia pradu wyjsciowego 707 mA.

Lekarz przepisat Panstwu zestaw leczniczy Optune Gio do uzytku w domu. Mogg Panstwo
stosowac zestaw leczniczy Optune Gio samodzielnie lub potrzebowac¢ pomocy lekarza,
osoby z rodziny lub innego opiekuna. Nalezy stosowac zestaw leczniczy Optune Gio przez
tyle godzin dziennie, ile jest to mozliwe, i nie mniej niz 18 godzin na dobe. Dozwolone
sg tylko krotkie przerwy na osobiste potrzeby.

Zestaw leczniczy Optune Gio moze by¢ przenosny i dziata¢ na zasilaniu z akumulatora.
Mozna prowadzi¢ codzienny, normalny tryb zycia noszac urzadzenie w torbie na ramieniu
lub w plecaku. Zestaw leczniczy zawiera cztery akumulatory. Kazdy akumulator
wystarcza na dwie do trzech godzin. Na czas snu lub w innych sytuacjach, kiedy pacjent
zamierza przebywac przez dtuzszy czas w jednym miejscu, nalezy podtaczy¢ zasilacz
urzadzenia do standardowego gniazdka sciennego.

Optune Gio nie wymaga regularnej konserwacji. Zestaw leczniczy Optune Gio nie
wymaga zmiany zadnych ustawien.

Nalezy jedynie upewnic sie, ze podtgczone jest zrodto zasilania (natadowany akumulator
podtaczony do urzadzenia lub zasilacz podtaczony do gniazda $ciennego) oraz wiaczac i
wytaczaé urzadzenie. Jesli urzadzenie nie dziata, uruchomi sie dzwiekowy wskaznik
btedu.

W tej instrukcji uzycia znajduje sie prosty przewodnik rozwigzywania problemoéw
(rozdziat 24). Mozna takze zadzwoni¢ pod catodobowy numer telefonu pomocy
technicznej (rozdziat 26).

Nalezy goli¢ witosy gtowy i zmienia¢ Optune HFE transducer arrays dwa razy w tygodniu.
Nalezy ograniczy¢ do minimum przerwy w stosowaniu urzadzenia.

Leczenie mozna przerywac jedynie w zwigzku z osobistymi potrzebami, takimi jak kapiel,
¢wiczenia lub inne sytuacje, w ktdrych urzadzenie moze przeszkadzaé¢. W celu wymiany
Optune HFE transducer arrays nalezy wytaczy¢ urzadzenie.

Aby wzigé¢ prysznic, nalezy odtaczy¢ Optune HFE transducer arrays od urzadzenia
(pozostawiajac Optune HFE transducer arrays na gtowie) i zatozy¢ na gtowe czepek
prysznicowy, aby ich nie zmoczy¢. Petny prysznic, wigcznie ze zmoczeniem gtowy, mozna
wzigé, gdy na gtowie nie ma umieszczonych Optune HFE transducer arrays (na przyktad
po ich zdjeciu, ale przed zatozeniem nowej pary). Na Optune HFE transducer arrays
mozna nosi¢ peruke lub kapelusz, jesli sie chce.
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2.PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zestaw leczniczy Optune Gio jest przeznaczony do leczenia pacjentdw z nowo
rozpoznanym glejakiem wielopostaciowym IV stopnia wg WHO Ilub nawrotowym
glejakiem IV stopnia wg WHO.

Nowo rozpoznany glejak wielopostaciowy IV stopnia wg WHO

Optune Gio jest wyrobem przeznaczonym do leczenia pacjentéw dorostych (w wieku
18 lat i starszych) z nowo rozpoznanym glejakiem IV stopnia wg WHO, po maksymalnej
operacji cytoredukcyjnej lub biopsji, radioterapii i/lub chemioterapii, jednoczesnie z
leczeniem podtrzymujacym Temozolomidem z Lomusting lub bez oraz po ukonczeniu
leczenia uktadowego.

Nawroty glejaka wielopostaciowego IV stopnia wg WHO

Zestaw leczniczy Optune Gio jest przeznaczony do leczenia pacjentdw z nawrotowym
glejakiem IV stopnia wg WHO, u ktérych po zabiegu chirurgicznym, radioterapii i
chemioterapii guza pierwotnego wystgpita progresja. Leczenie to jest przeznaczone do
stosowania u pacjentéow dorostych, w wieku 18 lat i starszych.
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3.PRZECIWWSKAZANIA, OSTRZEZENIA, SRODKI
OSTROZNOSCI I UWAGI

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy uzywac zestawu leczniczego Optune Gio u kobiet w cigzy, gdy istnieje
podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy ani gdy planuje cigze. W czasie leczenia tym
urzgadzeniem pacjentka w wieku rozrodczym musi stosowaé srodki antykoncepcyjne.
Dziatanie zestawu leczniczego Optune Gio nie byto badane u kobiet w cigzy.

Nie uzywac zestawu leczniczego Optune Gio u pacjentéw z istotnymi wspdtistniejagcymi
chorobami neurologicznymi (padaczka pierwotna uogdlniona, otepienie, postepujace
choroby zwyrodnieniowe uktadu nerwowego, zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych,
zapalenie mdzgu, wodogtowie zwigzane ze zwiekszonym cisnieniem $rédczaszkowym).

Nie nalezy uzywac zestawu leczniczego Optune Gio u pacjentéw ze znang wrazliwoscig
na hydrozele przewodzace prad, na przyktad stosowane w samoprzylepnych
elektrodach do elektrokardiografii (EKG) lub do przezskérnej elektrycznej stymulacji
nerwéw (TENS). W takich przypadkach kontakt skéry z zelem stosowanym w zestawie
leczniczym Optune Gio czesto powoduje nasilone zaczerwienienie i $wiad, a w rzadkich
przypadkach nawet moze doprowadzi¢ do powaznych reakcji uczuleniowych, takich jak
wstrzas i niewydolnos$¢ oddechowa.

Nie stosowac¢ Optune Gio, jezeli pacjentowi wszczepiono aktywny wyréb medyczny badz
ma on ubytek w czaszce (na przykitad nieuzupetniony ubytek kostny) lub odtamki
pocisku. Przykfady aktywnych wyrobow elektronicznych obejmujg urzadzenia do
gtebokiej stymulacji mdzgu, stymulatory rdzenia kregowego, stymulatory nerwu
btednego, stymulatory serca i defibrylatory. Stosowanie zestawu leczniczego Optune
Gio w potgaczeniu ze wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi nie byto badane i
moze spowodowacé wadliwe dziatanie wszczepionego urzadzenia. Stosowanie zestawu
leczniczego Optune Gio w przypadku ubytkéw w czaszce lub odtamkéw pociskéw nie
byto badane i moze spowodowac uszkodzenie tkanki lub brak skutecznosci dziatania
tego zestawu leczniczego.
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OSTRZEZENIA

Ostrzezenie - zestaw leczniczy Optune Gio mozna stosowac tylko po przeszkoleniu
przez wykwalifikowany personel, np. lekarza prowadzacego, pielegniarke, inny personel
medyczny lub specjaliste ds. obstugi urzadzenia Novocure, przeszkolonych przez
producenta urzadzenia (Novocure). Szkolenie obejmuje szczegétowe omodwienie
niniejszej instrukcji uzycia oraz praktyczne uzywanie zestawu leczniczego. Ponadto
szkolenie omawia postepowanie w przypadku napotkania probleméw podczas leczenia.
Stosowanie zestawu leczniczego bez odbycia tego szkolenia moze spowodowac przerwy
w leczeniu, a w rzadkich wypadkach zwiekszong wysypke na skorze gtowy, otwarte rany
na gtowie, reakcje uczuleniowe, a nawet porazenie pradem elektrycznym.

Ostrzezenie - nie uzywac zestawu leczniczego Optune Gio u pacjentow ponizej
18 roku zycia. Nie wiadomo, jakie dziatania niepozadane urzadzenie moze spowodowacd
w tej grupie wiekowej i czy bedzie skuteczne.

Ostrzezenie - w przypadku podraznienia skéry objawiajacego sie zaczerwienieniem
pod matrycami izolowanych przetwornikéw (tagodna wysypka) nalezy porozmawiac z
lekarzem przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
miejscowych lekéw steroidowych, dostepnych bez recepty, podczas zmiany matryc
izolowanych przetwornikéw. Ztagodzi to podraznienie skéry. Niezastosowanie takiego
kremu moze prowadzi¢ do silniejszego podraznienia skory, a nawet do otwartych ran,
zakazen, bolu lub pecherzy. W takim wypadku nalezy przerwac¢ miejscowe stosowanie
kremu ze steroidem i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie. Lekarz
dostarczy krem z antybiotykiem do stosowania podczas wymiany matryc izolowanych
przetwornikdw. Jesli pacjent nie zastosuje takiego kremu, objawy moga sie
utrzymywac, a lekarz moze poprosi¢ o przerwanie leczenia do czasu wygojenia skory.
Przerwanie leczenia moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo odpowiedzi organizmu na
leczenie.

Ostrzezenie - wszelkie czynnosci serwisowe moze przeprowadza¢ wytacznie
wykwalifikowany i przeszkolony personel. Proba samodzielnego otwierania i
naprawiania zestawu leczniczego moze spowodowaé jego uszkodzenie. Moze tez
prowadzi¢ do porazenia prgdem elektrycznym podczas dotykania wewnetrznych czesci
urzadzenia.

Ostrzezenie — modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone.

Ostrzezenie — ponowne uzycie Optune HFE transducer arrays moze prowadzi¢ do
ostabionego kontaktu ze skorg gtowy, spowodowac uruchomienie alarmu i zatrzymanie
pracy urzadzenia. Ponowne uzycie Optune HFE transducer arrays moze prowadzi¢ do
nasilenia zapalenia skéry, a w rzadkich przypadkach nawet do miejscowego zakazenia.
Jezeli u pacjenta wystgpi zakazenie skory gtowy (ropienie, obrzek i uczucie cieptfa),
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

QSD-QR-084 EU(PL) Rev02 Optune Gio HFE Instrukcja uzycia
Data wydania: marzec 2026 r.
7/60



SRODKI OSTROZNOSCI

Przestroga - zestaw leczniczy Optune Gio nalezy przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

Przestroga - nie nalezy uzywac¢ zadnych czesci, ktére nie zostaty dostarczone w
zestawie leczniczym Optune Gio, wystane do uzytkownika przez producenta urzadzenia
lub przekazane przez lekarza.

Przestroga - nie nalezy uzywac zestawu leczniczego Optune Gio, jezeli ktorakolwiek
czes$¢ wyglada na uszkodzong (rozerwane przewody, poluzowane ztgcza lub gniazda,
pekniecia lub ztamania obudowy z tworzywa).

Przestroga — nie moczy¢ urzadzenia ani Optune HFE transducer arrays. Zamoczenie
urzgadzenia moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, uniemozliwiajgc pacjentowi
otrzymywanie leczenia przez odpowiedni okres czasu. Zamoczenie Optune HFE
transducer arrays moze spowodowac odczepienie sie matryc od gtowy. W takim
wypadku urzadzenie uruchomi sygnat powiadomienia i pacjent bedzie musiat wymienic
Optune HFE transducer arrays.

Przestroga - przed podtgczeniem lub odtgczeniem Optune HFE transducer arrays
nalezy dopilnowaé, aby wiacznik urzadzenia Optune Gio znajdowat sie w potozeniu OFF
(WYL.). Odfaczenie Optune HFE transducer arrays, kiedy urzadzenie jest wiaczone,
moze spowodowac wigczenie sie sygnatu powiadomienia i moze prowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia.

Przestroga - przewdd podigczeniowy moze powodowac ryzyko uduszenia. Nie owijaé
przewodu podtaczeniowego wokot szyi.

Przestroga - istnieje ryzyko upadku w wyniku zaplatania sie w przewody
podtaczeniowe. Mozna rozwazy¢ zamocowanie przewodu do swojego paska.
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INFORMACIE

Uwaga! Zestaw leczniczy Optune Gio moze by¢ uzywany wytacznie z Optune HFE
transducer arrays.

Uwaga! Zestaw leczniczy Optune Gio i Optune HFE transducer arrays aktywujq
wykrywacze metali.

Uwaga! Aby uzyskac¢ najlepsza odpowiedz na leczenie, nalezy uzywac zestaw leczniczy
Optune Gio przynajmniej przez 18 godzin na dobe. Uzywanie zestawu leczniczego
Optune Gio krécej niz 18 godzin na dobe zmniejsza prawdopodobienstwo odpowiedzi
organizmu na leczenie.

Uwaga! Nie zaprzestawac stosowania zestawu leczniczego Optune Gio, nawet jesli byt
stosowany krocej niz zalecane 18 godzin na dobe. Nalezy zaprzesta¢ uzywania zestawu
leczniczego Optune Gio tylko wtedy, jesli tak zaleci lekarz. Przerwanie leczenia moze
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo odpowiedzi organizmu na leczenie.

Uwaga! Jesli pacjent planuje przebywac poza domem przez czas dtuzszy niz 2 godziny,
powinien zabrac ze sobg zapasowy akumulator i/lub zasilacz na wypadek wyczerpania
sie aktualnie pracujgcego akumulatora. Niezabranie ze sobg zapasowego akumulatora
ani zasilacza moze spowodowal przerwe w leczeniu. Przerwa w leczeniu moze
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo odpowiedzi organizmu na leczenie.

Uwaga! Pojemnos$¢ akumulatoréw moze sie z czasem obnizy¢ i mogg one wymagac
wymiany. Mozna to rozpoznac po skroconym czasie dziatania urzadzenia Optune Gio przy
uzywaniu w petni natadowanego akumulatora. Na przyktad jesli wskaznik niskiego
poziomu natadowania akumulatora miga w cigqgu zaledwie 1,5 godziny od rozpoczecia
leczenia, nalezy wymieni¢ akumulator. Niewymienienie wyczerpanego akumulatora na
natadowany moze spowodowacd przerwe w leczeniu. Przerwa w leczeniu moze zmniejszy¢
prawdopodobienstwo odpowiedzi organizmu na leczenie.

Uwaga! Nie blokowac¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie z przodu i z tytu
urzgadzenia Optune Gio. Zablokowanie tych otworéw moze spowodowaé przegrzanie
urzadzenia i uruchomienie sygnatu powiadomienia, prowadzac do przerwy w leczeniu. W
takiej sytuacji nalezy odblokowa¢ otwory wentylacyjne, odczeka¢ 5 minut, po czym
zrestartowac urzadzenie.

Uwaga! Nie blokowac¢ otwordw wentylacyjnych tadowarki znajdujacych sie z jej prawego
i lewego boku. Zablokowanie tych otworédw moze spowodowac przegrzanie tadowarki.
To z kolei moze uniemozliwi¢ natadowanie akumulatorow.
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4.KORZYSC KLINICZNA I DANE KLINICZNE

Dtugosc¢ zycia pacjentdw uzywajacych zestawu leczniczego Optune Gio po nawrocie guza
byta podobna jak u pacjentow stosujacych leki przeciwnowotworowe. W badaniu
klinicznym potowa pacjentow z obu grup zyta dtuzej niz 6,4 miesigca. Sposrdéd
100 pacjentéw 22 zyto rok lub dtuzej.

Jakos¢ zycia u pacjentdow uzywajacych zestawu leczniczego Optune Gio po nawrocie guza
byta lepsza.

Tabela ponizejprzedstawia wptyw prawidiowego i nieprawidtowego uzywania zestawu
leczniczego Optune Gio po nawrocie guza na korzysci z tego leczenia.

Korzysci z prawidlowego i nieprawidiowego korzystania z urzadzenia Optune
Gio

Zdarzenie Prawdopodobienst | Wynik Prawdopodobienstwo
wo zdarzenia wyniku

Prawidtowe

stosowanie

Uzywanie 85 2z98 Przezycie o 81 z 85 (95%)

urzadzenia przez | uczestnikéw 3 miesigce dtuzsze

Co najmniej (87%) niz u uczestnikow

18 godzin dziennie otrzymujacych

leczenie krocej niz
18 godzin na dobe

Nieprawidtowe

stosowanie
Uzywanie 13z98 Przezycie o 12 213 (92%)
urzadzenia krécej uczestnikéw 3 miesigce krétsze
niz 18 godzin (13%) niz u uczestnikow
dziennie otrzymujacych
leczenie co
najmniej
18 godzin na dobe
Zamoczenie Brak danych Przerwa w Brak danych
urzadzenia lub leczeniu
matrycy
przetwornikéw
Manipulacja Brak danych Przerwa w Brak danych
urzadzenia przez leczeniu
dzieci

W badaniu klinicznym, w ktéorym uzywano zestawu leczniczego Optune Gio z
temozolomidem przed nawrotem guzéw u pacjentdéw, mierzono czas od rozpoczecia
leczenia do zgonu, gdy potowa pacjentéw przystgpita do badania, a takze w momencie,
gdy wszyscy z facznej liczby 695 pacjentéow dotaczyli do badania. Ponizsza tabela
przedstawia czas, przez jaki obserwowano dtuzsze przezycie u pacjentow, ktorzy uzywali
zestawu leczniczego Optune Gio z temozolomidem, niz u pacjentow, ktdrzy stosowali
temozolomid w monoterapii.
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Korzys¢ z leczenia: Optune Gio + temozolomid

Potowa pacjentéw Wszyscy pacjenci uczestniczacy
uczestniczacych w w badaniu
badaniu
Prawidiowe stosowanie Niemal 5 miesiecy Niemal 7 miesiecy dtuzej
dtuzej
Wszyscy uczestnicy 3 miesigce dtuzej Niemal 5 miesiecy dtuzej

Ponadto po 2 latach przezyta wieksza liczba pacjentéw uzywajacych zestawu leczniczego
Optune Gio z temozolomidem, niz przyjmujacych temozolomid w monoterapii.

Pacjenci pozostajacy przy zyciu 2 lata po rozpoczeciu
leczenia (Optune Gio + temozolomid w poréwnaniu do
temozolomidu w monoterapii)

Potowa pacjentow Wszyscy pacjenci
uczestniczacych w badaniu  uczestniczacy w badaniu

Prawidtowe stosowanie | 48% w porownaniu do 32% | 43% w poréwnaniu do 25%

Wszyscy uczestnicy 48% w poréwnaniu do 34% 43% w poréwnaniu do 31%
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5.RYZYKO ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM ZESTAWU
LECZNICZEGO OPTUNE GIO I OPTUNE HFE
TRANSDUCER ARRAYS

Pod Optune HFE transducer arrays podczas stosowania zestawu leczniczego Optune Gio
moze dochodzi¢ do podraznienia skéry. Przybiera ono postaé zaczerwienionej wysypki,
niewielkich ran lub pecherzy na skérze gtowy. Zestaw leczniczy Optune Gio zasadniczo
nie powoduje nieodwracalnych uszkodzen skoéry. Podraznienie mozna leczy¢ kremem ze
steroidem do stosowania miejscowego lub zmieniajgc potozenie Optune HFE transducer
arrays. Niestosowanie miejscowe takiego kremu ze steroidem moze skutkowac wiekszym
nasileniem podraznienia skory. Moze to prowadzi¢ do powstania otwartych ran, zakazen,
bolu i pecherzy. W takim wypadku nalezy przerwac stosowanie kremu ze steroidem i
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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6.ZESTAW LECZNICZY OPTUNE GIO - INFORMACJE
OGOLNE

@ P2 (O N2

O N
w Y B ’

1 Generator pola elektrycznego Optune Gio (wfasciwe urzadzenie) (nr modelu TFH9100)
2 Przewdd przytaczeniowy ze skrzynka przytaczeniowq (nr modelu CAD9100)
3 tadowarka akumulatora (nr modelu ICH9100)
4 Akumulator (nr modelu IBH9100)
5 Zasilacz sieciowy (nr modelu SPS9100)
6 Optune HFE transducer array (nr. modeli IHEP9020 i IHEP9020W)
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7.URZADZENIE

Parametry pracy zestawu leczniczego Optune Gio sg ustawiane fabrycznie i nie jest
mozliwa ich zmiana przez pacjenta. Leczenie TTFields powinno by¢ prowadzona w
sposob mozliwie ciagty (24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu). Wprawdzie nie jest
mozliwe stosowanie urzadzenia przez 100% czasu, przerwy w leczeniu powinny byc¢
mozliwie najkrotsze.

Nalezy nauczy¢ sie umieszczac zestaw w torbie, podtacza¢ akumulator oraz obstugiwac
zestaw leczniczy.

Obstuge umozliwiajg nastepujace elementy sterujgce urzadzenia Optune Gio:

.
HOPTUNE
® *T

1 Wiacznik urzadzenia Optune Gio

2 Gniazdo do podtaczania przewodu zasilajacego

3 Przycisk ON/OFF (WL./WYL) pola TTFields

4 Wskaznik ON (Wk. zasilanie) / wskaznik Error (Btad) / wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora
5 Gniazdo przewodu podtaczeniowego (CAD)

6 Wskaznik natadowania akumulatora

7 Przycisk wskaznika natadowania akumulatora
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8.Przed rozpoczeciem uzywania

Optune HFE transducer array
1. Czion
2. Tasma

Jednoczesnie wykorzystuje sie cztery (4) matryce Optune HFE transducer arrays. Te
4 Optune HFE transducer arrays nalezy wymienia¢ dwa razy w tygodniu w celu
kontynuowania leczenia za pomoca zestawu leczniczego Optune Gio. Optune HFE
transducer arrays mozna wymienia¢ korzystajac w razie potrzeby z pomocy lekarza,
pielegniarki lub opiekuna.

Nalezy zawsze miec¢ wystarczajacy zapas Optune HFE transducer arrays do prowadzenia
leczenia do czasu nastepnej wizyty u lekarza.

Przed uzyciem Optune HFE transducer arrays nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest
szczelnie zamkniete. Nie uzywa¢ Optune HFE transducer arrays, jezeli ich opakowanie
zostato wczesniej otwarte.

Chociaz matryce izolowanych przetwornikow sg dostarczane w oddzielnych sterylnych
opakowaniach, aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia, pacjent i/lub opiekun pacjenta
moze podja¢ dodatkowe kroki w celu dalszego zmniejszenia ryzyka zakazenia: Zawsze
my¢ rece przed zatozeniem i zdjeciem matryc przetwornikéw; Myc¢ skoére gtowy miedzy
wymianami matrycy przetwornikéw; Po kazdym goleniu czysci¢ golarke zgodnie z
wytycznymi producenta.

Dostarczone sg sterylne Optune HFE transducer arrays do jednorazowego uzytku.
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9.WYJMOWANIE OPTUNE HFE TRANSDUCER ARRAYS Z
OPAKOWANIA

e Umy¢ rece przed otwarciem opakowania z Optune HFE transducer arrays.

e Otworzyc¢ przezroczyste opakowania kazdej z czterech (4) Optune HFE transducer
arrays, delikatnie pociggajac za przeciwlegte krawedzie, jak pokazano na rysunku.
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10. PRZYGOTOWANIE SKORY GLOWY DO NALOZENIA
OPTUNE HFE TRANSDUCER ARRAYS

e Umy¢ gtowe delikatnym szamponem.

o Jezeli stosuje sie Optune HFE transducer arrays po raz pierwszy, nalezy poming¢
ponizszy krok i przejs¢ do kolejnego (golenie).

e W przypadku wymiany Optune HFE transducer arrays pacjent albo w razie potrzeby
lekarz lub opiekun powinien przetrze¢ skére oliwkg dla niemowlat, aby usungé
ewentualne pozostatosci kleju po wczesniej stosowanych Optune HFE transducer
arrays. Oliwke dla niemowlat stosuje sie w celu usuniecia pozostatosci kleju. Nie
spowoduje to problemoéow w funkcjonowaniu urzadzenia.

e Ogoli¢ catg skére glowy maszynka elektryczng. Nie pozostawia¢ zadnych odrostéw.
Przetrzec¢ skére gtowy 70% alkoholem (dostepnym w kazdej aptece bez recepty).

o Jezeli wystgpi zaczerwienienie skéry gtowy, zastosowac dostepny bez recepty krem
zawierajacy hydrokortyzon (steroid). Otwarte rany na skorze glowy leczy¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. Jezeli stosuje sie krem, odczeka¢ przynajmniej 15 minut, az sie
wchionie. Wszelkie pozostatosci mozna usunaé, oczyszczajac skére i ponownie
przecierajac ja 70% alkoholem. Kiedy skéra gtowy wyschnie, natozy¢ Optune HFE
transducer arrays.
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11. Umieszczanie Optune HFE transducer arrays na
gtowie

Po przygotowaniu skory gtowy (punkt 10) natozy¢ Optune HFE transducer arrays na
gtowe, korzystajqc w razie potrzeby z pomocy lekarza lub opiekuna. Dwa razy w tygodniu
zdejmowac¢ Optune HFE transducer arrays, przygotowywac skore gtowy (zgodnie z
punktem 10) i nakfada¢ nowy zestaw Optune HFE transducer arrays. Urzadzenie
poinformuje, ze przyszedt czas wymieni¢ Optune HFE transducer arrays, gdy alarm
dzwiekowy staje sie ciggty. Oznacza to, ze urzadzenie nie dziata prawidtowo ze wzgledu
na odrastajgce wtosy. Wtosy nie pozwalajg uzyskac¢ odpowiedniej stycznosci Optune HFE
transducer arrays ze skérg gtowy.

Aby umiesci¢ Optune HFE transducer arrays na gtowie, w razie potrzeby korzystajac z
pomocy opiekuna lub lekarza, nalezy wykonac opisane ponizej czynnosci. Jezeli Optune
HFE transducer arrays stosuje sie po raz pierwszy, nalezy poming¢ pierwszy krok
(zdejmowanie).

e Zdja¢ Optune HFE transducer arrays z gtowy, powoli i delikatnie odklejajac tasme
medyczng od skéry gtowy.

W zestawie leczniczym urzadzenia znajdujg sie Optune HFE transducer arrays ze
ztaczami w dwdch kolorach - czarnym i biatym.

e Nalezy sprawdzi¢ na schemacie matryc przewodnikow, jaki kolor matrycy
przetwornika nalezy umiesci¢c w danym miejscu na gtowie. Umieszczenie i kolory
Optune HFE transducer arrays: czarne z przodu i z tytu, biate z prawej i z lewej strony.

e Przygotowac skére do natozenia Optune HFE transducer arrays zgodnie z opisem w
punkcie 10.

e Oderwac 3 (stownie trzy) biate warstwy zabezpieczajgce zel z pierwszej Optune HFE
transducer arrays.

UWAGA: upewni¢ sie, ze na zelu nie znajduje sie przezroczysta folia. Jezeli tak, nalezy
ja najpierw ostroznie zdjac.
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e Chwytajac za klapki po bokach Optune HFE transducer arrays docisng¢ je mocno do
skory gtowy. Przycisngé caty brzeg tasmy Optune HFE transducer arrays do skory.

Zdejmowanie warstw zabezpieczajacych Optune HFE transducer array

e Zdjac¢ biate warstwy zewnetrzne.

Przeciecie Optune HFE transducer array mogtoby spowodowac¢ uszkodzenie elastycznego
materiatu polimerowego.

Nie stosowac Optune HFE transducer array, jesli zel lub elastyczny materiat polimerowy
z wierzchu lub spodu Optune HFE transducer array sg uszkodzone.

o Zdja¢ wszystkie warstwy zabezpieczajace zel przed natozeniem Optune HFE
transducer arrays na skére gtowy.

e Umiesci¢ Optune HFE transducer array na gtowie zgodnie z dostarczonym schematem
Optune HFE transducer array. Rozmieszczenie zalezy od lokalizacji guza.
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Nalezy zachowac odstep okoto 2 cm (szerokos¢ palca) miedzy poszczegdlnymi Optune
HFE transducer array, aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia skory.

e Aby zmniejszy¢ podraznienie skéry pod Optune HFE transducer arrays, nalezy nieco
zmieniac ich potozenie lub je obraca¢. W ten sam sposdb umiesci¢ pozostate trzy
Optune HFE transducer arrays. Docisng¢ Optune HFE transducer arrays mocno do
skory gtowy. Przycisngé caty brzeg tasmy Optune HFE transducer arrays do skory.
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12. PODLACZANIE OPTUNE HFE TRANSDUCER
ARRAYSDO URZADZENIA

e Podtaczy¢ cztery czarne i biate ztgcza Optune HFE transducer arrays do odpowiednich
gniazd oznaczonych kolorem czarnym i biatym na skrzynce przytaczeniowej. Na
przyktad Optune HFE transducer arrays z czarnym ztgczem podtaczy¢ do czarnego
gniazda (z oznaczeniem ,N1”; patrz schemat).

e W ten sam sposéb podigczy¢ pozostate trzy ztgcza Optune HFE transducer arrays.

e Mocno docisng¢, aby upewnic sie, ze ztacza sg wtozone do konca. Chwyci¢ razem
wszystkie przewody Optune HFE transducer arrays. Jesli sie chce, mozna potaczy¢ je
tasma klejaca.

e Przewdd podtaczeniowy mozna sobie przypia¢ do paska.
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13. Wiaczanie i wytaczanie urzadzenia

Aby rozpocza¢ leczenie, nalezy podtaczy¢ urzadzenie do zasilania: albo do
natadowanego akumulatora, albo do zasilacza (patrz punkt 15 lub 16).

e Nacisngc¢ wiacznik u dotu urzadzenia i przetaczy¢ go w potozenie ON (WL.).

4

e Odczekac okoto 10 sekund, az urzadzenie zakonczy autotest. Wskaznik , Power
(Zasilanie) z przodu urzadzenia zaswieci sie na zielono.
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Jezeli zostat podtaczony natadowany akumulator i nie zostat podtaqczony zasilacz,
zaswieci sie takze dioda wskaznika ,Battery” (Akumulator).

Jezeli urzadzenie zostato podtaczone do zasilacza podtaczonego do sieci, urzadzenie
bedzie korzysta¢ z zasilania sieciowego, a wskaznik ,Battery” (Akumulator) nie bedzie
$wiecic.

¢ Nacisng¢ jednokrotnie przycisk ON/OFF (WL./WYL.) pdl TTFields — rozpocznie to
leczenie.

Niebieskie wskazniki wokot przycisku ON/OFF (WL./WYL.) pol TTFields zaswiecq sie i
pozostang wtaczone przez caty czas trwania leczenia.

Uwaga: Wskazniki zielony, niebieski i zotty swiecq sie jasniej w warunkach silnego
o$wietlenia i przygasajg w ciemnym pomieszczeniu. Czerwony wskaznik btedu nie
przygasa.

Jezeli przycisk TTFields nie zostanie wcisniety w ciagu kilku minut od
wcisniecia przycisku ON (WL.) urzadzenia, wlaczy sie sygnal powiadomienia,
ktory informuje, Ze urzadzenie jest wiaczone, ale leczenie nie rozpoczelo sie.
Przypomina on o rozpoczeciu leczenia. Przycisk TTFields nalezy nacisnac jeden
raz, aby wylaczy¢ sygnal powiadomienia, i jeszcze raz, aby rozpoczac leczenie.
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Leczenie mozna zatrzymac w kazdej z nastepujacych sytuacji:
a) Gdy urzadzenie pracuje prawidiowo:

. Nacisna¢ przycisk TTFields — niebieski wskaznik wokét przycisku ON/OFF
(WE./WYL.) pdl TTFields wytaczy sie.

Ad am B 00— nﬁ.\

LB © :

\

¥

o Nastepnie wylaczy¢ urzadzenie, przetaczajac wtacznik zasilania u dotu urzadzenia
w potozenie wytgczone.
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b) Jezeli wystapit btad:

W takim wypadku urzadzenie wytaczy TTFields i uruchomi sie gto$ny sygnat dzwiekowy.
Wiaczy sie czerwony wskaznik btedu.

Wytaczanie urzadzenia:

e Nacisng¢ przycisk TTFields z przodu urzadzenia, aby wylaczy¢ sygnat
powiadomienia. Czerwony wskaznik btedu zgasnie.

e Wytaczyc¢ urzadzenie, przetaczajac wytacznik zasilania w potozenie wytgczone.

e Przeczytac Instrukcje dotyczace rozwigzywania probleméw (punkt 24) i zastosowad
sie do nich.

o Jezeli nie stwierdzi sie zadnego problemu, wtaczy¢ urzadzenie ponownie i rozpoczaé
leczenie. Jezeli sygnat powiadomienia nie wyfgcza sie, skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej (rozdziat 26).

c) Gdy zaswieci sie wskaznik niskiego poziomu naladowania akumulatora:

Kiedy poziom naftadowania akumulatora wynosi okoto 20%, wskaznik ,Battery”
(Akumulator) zaswieci sie na zo6tto, co oznacza, ze nalezy szybko wymieni¢ akumulator.

Kiedy akumulator sie wyczerpie (po okoto 2-3 godzinach), uruchomi sie sygnat
powiadomienia, a leczenie TTFields zostanie przerwane. W takim wypadku wskaznik
.Battery” (Akumulator) zaswieci sie na zo6tto i zaswieci sie czerwony wskaznik btedu. W
tej jednak sytuacji zaswiecq sie zotty wskaznik ,Battery” (Akumulator) i czerwony
wskaznik btedu, a nie tylko wskaznik czerwony.
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Wylaczanie urzadzenia:

e Nacisna¢ przycisk TTFields z przodu urzadzenia, aby wytaczy¢ sygnat
powiadomienia. Czerwony wskaznik btedu i zétty wskaznik ,Battery” (Akumulator)

wytacza sie.
e Wylaczyc zasilanie urzadzenia wigcznikiem.

e Wymieni¢ akumulator zgodnie z opisem w punkcie 14.

QSD-QR-084 EU(PL) Rev02 Optune Gio HFE Instrukcja uzycia
Data wydania: marzec 2026 r.
26/60



14. Podtaczanie i odtaczanie akumulatora

Zestaw leczniczy Optune Gio zawiera 4 akumulatory wielokrotnego tadowania. Aby umiescic
akumulator w urzadzeniu, nalezy wsuna¢ go, naciskajgc jednoczesnie niebieskie elementy po
obu stronach akumulatora. Wsuwac¢ akumulator do ustyszenia klikniecia, co oznacza, ze zostat
on umieszczony poprawnie. Nie wolno upuszcza¢ akumulatora do urzadzenia ani wpycha¢ go
na site.

Urzadzenie Optune Gio jednoczesnie korzysta z jednego (1) akumulatora. Pozostate trzy (3)
akumulatory powinny pozostawa¢ w tadowarce akumulatora. Akumulator wystarcza na 2-
3 godziny. Nalezy wymieni¢ akumulator, kiedy tylko sie wyczerpie (kiedy wiaczy sie zétty
wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora, patrz rozdziat 15). Jesli planuje sie
przebywac poza domem diuzej niz 2 godziny, nalezy zabra¢ ze sobg zapasowe akumulatory
lub zasilacz, dostarczony wraz z zestawem leczniczym Optune Gio.

|

e Delikatnie docisng¢, aby zablokowac¢ akumulator w odpowiednim miejscu. Upewnic sie, ze
pokrywa komory akumulatora jest prawidtowo zamknieta.
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Aby wyja¢ akumulator z komory, nacisng¢ niebieskie elementy po obu stronach akumulatora i
przesung¢ go do gory, az zostanie wyjety.

tadowac akumulatory w tadowarce (patrz punkt 15) przez cztery do pieciu godzin. Akumulatory
pozostajg natadowane, jesli przez krétki czas nie sg podtgczone do tadowarki (kilka godzin, ale

nie dni). Dlatego zapasowe akumulatory powinny w miare mozliwosci by¢ podtaczone do
tadowarki.

e Akumulatory mozna wielokrotnie tadowac i stosowac.

Po uptywie dziewieciu do dwunastu miesiecy czas zasilania urzadzenia przez akumulatory (czas
do wiaczenia sygnatu powiadomienia o niskim poziomie natadowania akumulatora) skroci sie.
Nalezy wtedy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej w sprawie nowych akumulatorow
(patrz punkt 26).
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Gdy zaswieci sie zo6tty wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora, istniejg dwie
mozliwosci wymiany akumulatora na natadowany.

Mozliwos¢ pierwsza: do stosowania, kiedy w poblizu znajduje sie zasilanie sieciowe. Pozwala
na wymiane akumulatora bez przerywania leczenia. Mozna z niej skorzystac¢, zanim akumulator
catkowicie sie wyczerpie i przed uruchomieniem sygnatu powiadomienia w urzadzeniu. Nalezy
wykona¢ nastepujace czynnosci:

Podtaczy¢ przewdd zasilania z tylu urzgdzenia Optune Gio. (Patrz punkt 16).
Wskazniki na wyswietlaczu pokaza, ze urzadzenie nie jest zasilane z akumulatora.

Wyja¢ akumulator z komory naciskajac niebieskie elementy z obu bokdéw akumulatora
i wysuwajgc akumulator z komory.

Umiesci¢c w petni natadowany akumulator w komorze i delikatnie wcisng¢ go do
zablokowania.

Odtaczy¢ przewdd zasilania w dolnej czesci urzadzenia.

Mozliwos¢ druga: Jezeli w poblizu nie ma zasilania sieciowego lub jezeli akumulator catkowicie
sie wyczerpat, nalezy wymieni¢ akumulator wykonujac nastepujace czynnosci:

Wytaczy¢ sygnat powiadomienia naciskajac jednokrotnie przycisk TTFields.
Wytaczy¢ urzadzenie wiacznikiem zasilania (z tytu urzadzenia).

Wyja¢ akumulator z komory naciskajac niebieskie elementy z obu bokéw akumulatora
i wysuwajgc akumulator z komory.

Umiesci¢ w petni natadowany akumulator w komorze i delikatnie wcisng¢ go do
zablokowania.

W celu wtaczenia urzadzenie i rozpoczecia leczenia nacisna¢ wigcznik, odczekac, az system
wykona autotest (trwa to okoto 10 sekund) i nacisng¢ przycisk TTFields (patrz punkt 7).

Roztadowany akumulator podtaczy¢ do tadowarki (zgodnie z opisem w punkcie 15).
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Sprawdzanie wskaznika natadowania akumulatora

Podczas korzystania w urzadzenia Optune Gio mozna sprawdzi¢ poziom natadowania
akumulatora. Sprawdzanie stanu akumulatora nie zaktdca leczenia ani go nie przerywa.

Aby sprawdzi¢ napiecie akumulatora, nalezy jednokrotnie nacisngé przycisk na pokrywie
komory akumulatora. Wskaznik z prawej strony przycisku pokazuje pozostaty poziom
natadowania akumulatora. Pokazuje poziom natadowania od pelnego natadowania do
roztadowania, podobnie jak wskaznik paliwa w samochodzie.

W petni natadowany

75% natadowania

50% natadowania

25% natadowania

Roztadowany
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15. Ladowanie akumulatora

Akumulator taduje sie tadowarka. tadowarka akumulatora pobiera prad ze standardowego
gniazdka Sciennego.

Przed rozpoczeciem tadowania akumulatoréw podigczy¢ przewdd zasilania tadowarki do
gniazda $ciennego i wiaczy¢ przycisk zasilania z tytu tadowarki. Mata lampka na $rodku
panelu przedniego zapali sie na zielono, co oznacza, ze tadowarka jest podtaczona do
zasilania.

tadowanie roztadowanego akumulatora:

e Umiesci¢ roztadowany akumulator w jednym z trzech gniazd u gory tadowarki. Docisng¢
akumulator ku dotowi, aby catkowicie wsuna¢ go do gniazda.

e Lampka z przodu gniazda z podtaczonym akumulatorem zacznie migac¢ na zielono.
Migajace zielone Swiatto oznacza, ze akumulator sie taduje. Lampka miga szybciej, kiedy
akumulator osigga okoto 80% catkowitego natadowania.

e Kiedy akumulator w petni sie nataduje (po okoto 4-5 godzinach), lampka tadowania
przestanie migac i bedzie $wieci¢ Swiattem ciggtym. Lampka przestanie sie $wieci¢ po
wyjeciu akumulatora lub odtgczeniu tadowarki od gniazdka sieciowego.

Jezeli lampka z przodu gniazda akumulatora $wieci sie na czerwono, oznacza to, ze
akumulator jest wadliwy i nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej w sprawie
wymiany. Nie nalezy uzywac¢ akumulatora, ktéry po podtaczeniu do tadowarki powoduje
wigczenie sie czerwonej lampki.

Akumulatory nalezy pozostawi¢ w tadowarce nawet po petnym natadowaniu. Nie wywiera
to na nie szkodliwego wptywu.

1 Wiacznik

2 Przewdd zasilania tadowarki

Widok z tytu tadowarki akumulatora pokazujacy, gdzie wilacza sie i wytacza
tadowarke oraz podtacza przewdd zasilania
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1 Akumulator
2 Gniazdo akumulatora

3 Wskaznik natadowania

Widok z przodu tadowarki akumulatora pokazujacy sposéb podiaczania
akumulatorow do tadowarki

Uwaga: tadowarka uwazana jest za odtgczong od sieci zasilania tylko wtedy, kiedy przewadd
zasilania jest fizycznie odtaczony od sieci lub od tadowarki.

Uwaga: tadowarka jest urzadzeniem klasy II, z wytaczeniem wejscia/wyjscia sygnatu oraz
czesci aplikacyjnej (tj. czesci wchodzacej w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta). Tryb
pracy — praca ciggta. tadowarka nie jest przeznaczona do stosowania w obecnosci
mieszanin palnych.

Sterylizacja i dezynfekcja nie sg wymagane.
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16. Uzytkowanie zasilacza

Jezeli pacjent planuje przez pewien czas pozostawa¢ w jednym miejscu, na przykfad na
czas snu, zamiast a akumulatoréw moze korzysta¢ z zasilacza sieciowego. W
przeciwienstwie do akumulatoréw nie ma ograniczen czasowych pracy urzadzenia przy
uzyciu zasilacza sieciowego. Zasilacz sieciowy jest przeznaczony do pracy przy napieciu
pradu przemiennego 120 V (USA) lub 230 V (Europa).

Uwaga: W czasie pracy zasilacz nagrzewa sie — jest to zjawisko normalne. Jezeli zasilacz
nagrzeje sie tak, ze bedzie goracy w dotyku, nalezy go odtaczy¢ i skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej (punkt 26).

Kiedy zasilacz jest podigczony, urzadzenie preferencyjnie korzysta z zasilania
sieciowego. JesSli urzadzenie pracuje, automatycznie przetaczy sie z zasilania
akumulatorowego na zasilanie sieciowe.

Gniazdo zasilania sieciowego przy wtgczniku
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Podiaczanie zasilacza elektrycznego

1.

Podtaczy¢ zasilacz do standardowego gniazdka sciennego korzystajac z przewodu
zasilania dostarczonego z zestawem leczniczym.

Aby korzysta¢ z zasilania sieciowego, nie jest konieczne wyjecie akumulatora z
urzadzenia. Nalezy pamietac, ze kiedy urzadzenie korzysta z zasilania sieciowego,
akumulator sie nie taduje. Roztadowany akumulator nalezy podtaczy¢ do tadowarki
akumulatora i go natadowac. Jezeli wigczone sg pola elektryczne TTFields, nie trzeba
ich wytaczac¢ przed podtaczeniem urzadzenia do zasilacza.

Podtaczy¢ okragte zigcze przewodu zasilacza sieciowego do okragtego gniazda
zasilacza sieciowego z tytu urzadzenia (obok wtgcznika).

Jezeli wiaczone sa pola elektryczne TTFields, urzadzenie przetaczy sie na zasilanie
sieciowe bez przerwy w dziataniu TTFields. Jezeli zasilanie urzadzenia nie jest
wiaczone, wiaczy¢ je wiacznikiem i odczekaé, az zakonczy sie autotest (okoto
10 sekund). Nacisng¢ przycisk TTFields i uruchomic¢ urzgdzenie (zgodnie z opisem w
punkcie 13).

Odiaczanie zasilacza sieciowego i powrot do zasilania
akumulatorowego

1.

Przed odfgczeniem zasilacza sprawdzi¢, czy w urzadzeniu zostat prawidtowo
umieszczony natadowany akumulator. Jezeli wigczone sg pola elektryczne TTFields, nie
trzeba ich wytaczac¢ przed odtaczeniem urzadzenia od zasilacza. Po odtgczeniu zasilacza

urzadzenie automatycznie przetaczy sie na zasilanie akumulatorowe.
Wyjaé ztacze zasilacza elektrycznego z gniazda z tytu urzadzenia.

Jezeli zasilanie urzadzenia nie jest wtaczone, wigczy¢ je wiacznikiem i odczekad, az
zakonczy sie autotest (okoto 10 sekund). Nacisng¢ przycisk TTFields, aby rozpoczac

leczenie.

4, Odtozy¢ zasilacz sieciowy w miejsce przechowywania do wykorzystania w przysztosci.
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17. PRZEWOD PODLACZENIOWY I SKRZYNKA
PRZYLACZENIOWA

Przewdd podtaczeniowy to zwiniety, rozciggliwy przewdd taczacy urzadzenie ze skrzynka
przytaczeniowg. Do skrzynki przytaczeniowej podiacza sie cztery ztacza Optune HFE
transducer array (2 czarne i 2 biate). Kolory czarny i biaty odpowiadajg potozeniu Optune
HFE transducer array na gtowie pacjenta: czarne z przodu i z tytu, a biate po bokach.

Przewdd podtaczeniowy podtacza sie do gniazda urzadzenia z lewej strony na panelu
przednim. Przy gniezdzie przewodu przytgczeniowego znajduje sie rysunek cziowieka w
biatym kole. Przewodd podtaczeniowy podigcza sie do gniazda, tak by strzatka na ztaczu
znajdowata sie u gory. Wcisnag¢ ztacze, az styszalnie zatrzasnie sie na miejscu. Odgtos
zatrzasniecia oznacza, ze ztacze zostato prawidtowo podigczone.

Uwaga: Wazne jest, aby strzatka u géry przewodu podtaczeniowego byta wyréwnana ze
strzatkqg w gniezdzie w urzadzeniu. Nie wolno na site wciska¢ przewodu podfgczeniowego
do gniazda. Jezeli jest prawidtowo wyréwnany, jego zatrzasniecie powinno by¢ tatwe.
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Istniejg dwa sposoby odigczenia urzadzenia, aby zrobi¢ przerwe w leczeniu (po wytgczeniu
urzadzenia):

1. Odtaczy¢ przewdd podtaczeniowy od urzadzenia.
2. Odtaczyc¢ przewody Optune HFE transducer array od skrzynki przytaczeniowej.

Odtaczanie przewodu podiaczeniowego od urzadzenia:

Przerwac leczenie naciskajac przycisk ON/OFF (WL./WYL.) pél TTFields. Wytaczy¢ zasilanie
urzadzenia wiacznikiem.

Odtaczy¢ przewod podtaczeniowy od gniazda chwytajac tulejke i pociagajac. Nie ciggnad
za przewod.

Teraz pacjent moze porusza¢ sie bez urzadzenia, jednak nadal jest podtaczony do
przewodu podtaczeniowego i skrzynki przytqczeniowej. Wznawianie leczenia po przerwie:

1. Podtaczy¢ przewdd podtgczeniowy do gniazda tego przewodu, tak by strzatka byta
skierowana ku goérze.

2. Wigczy¢ zasilanie urzadzenia wiacznikiem. Odczeka¢, az zakonczy sie autotest
(okoto 10 sekund).

3. Wiaczyc TTFields przyciskiem ON/OFF (WL./WYL.) pol TTFields.
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Odtaczanie Optune HFE transducer array od przewodu
podiaczeniowego:

Aby przerwac leczenie i catkowicie odtaczy¢ sie od urzadzenia, ale pozostawi¢ Optune HFE
transducer array na gtowie, nalezy odfgczy¢ przewody Optune HFE transducer array od
skrzynki przytaczeniowej. Cztery Optune HFE transducer array podtacza sie do skrzynki
przytaczeniowej, jak opisuje punkt 12. Przewdd podtgczeniowy podtacza sie do gniazda
tego przewodu w urzadzeniu.

Przerwac leczenie naciskajac przycisk ON/OFF (WL./WYL.) pdl TTFields.
Wytgczy¢ zasilanie urzadzenia Optune Gio witgcznikiem.

3. Odtaczyc¢ ztacza Optune HFE transducer array od skrzynki przytaczeniowej, wyciggajac
je w sposdb pokazany na rysunku ponizej. Moze by¢ konieczne poruszanie przewodami
Optune HFE transducer array, aby je odtaczy¢.

4, Aby wznowié¢ leczenie, nalezy podtaczy¢ Optune HFE transducer array do skrzynki
przytaczeniowej. Podtaczy¢ kazdgq Optune HFE transducer array do gniazda w
pasujgcym kolorze (czarny lub biaty), zgodnym z potozeniem Optune HFE transducer
array na gtowie (patrz powyzej w tym punkcie 12).

5. Kiedy wszystkie 4 Optune HFE transducer array sg podtaczone, wiaczy¢ urzadzenie
wiacznikiem i odczekac, az zakonczy sie autotest (okoto 10 sekund). Nacisng¢ przycisk
ON/OFF (WL./WYL.) pél TTFields, aby wznowi¢ leczenie.
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18. NOSZENIE URZADZENIA

Generator pola elektrycznego z podtaczonym akumulatorem miesci sie w torbie na ramie
lub plecaku. Torbe te lub plecak mozna nosi¢ na cztery sposoby: za uchwyt u goéry lub
przewieszajac przez ramie, przewieszajac na skos przez piers po dotgczeniu paska, lub
jako plecak.

Uwaga: Nie wktada¢ urzadzenia do innej torby. Urzadzenie Optune Gio ma wentylator,
ktéry wymaga doptywu powietrza. Torba dotgczona do urzadzenia zostata zaprojektowana
tak, aby zapewnia¢ odpowiedni doptyw powietrza. Jezeli urzadzenie zostanie umieszczone
w torbie bez odpowiedniego doptywu powietrza, moze sie przegrza¢, co witaczy sygnat
powiadomienia.
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19. SLtOWNIK SYMBOLI

Przestrzegac instrukcji uzycia

Wyréb medyczny

Dane producenta:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Numer modelu

REF

Numer referencyjny

SN

Numer seryjny

LOT

Numer partii

UDI

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Oznacza niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
umieszczony ha urzadzeniu.

Data produkcji

g RRRR-MM

Data waznosci / przydatnosci

Uwaga
Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia istotne informacje ostrzegawcze,
takie jak ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

A
hid

Recykling i utylizacja odpaddow elektrycznych i
elektronicznych (WEEE). W celu prawidtowej utylizacji
zuzytych lub nieuzywanych juz Optune HFE transducer
arrays nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej.
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&

Li-ion

Akumulatory litowo-jonowe.

W celu prawidiowej utylizacji zuzytych lub nieuzywanych juz
akumulatoréw nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej.

Nie uzywac ponownie:
Optune HFE transducer arrays sq jednorazowego uzytku i nie
nalezy ich uzywac ponownie

stenien]

Wskazuje, ze zapakowane produkty s sterylne, produkty
zostaty wysterylizowane przez napromieniowanie, a
opakowanie stanowi pojedynczy system bariery sterylnej

Wyroéb sterylny / sposéb sterylizacji
Optune HFE transducer arrays sg sterylizowane
promieniowaniem gamma

Nie sterylizowa¢ powtdrnie

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie uzywac Optune HFE transducer arrays, jezeli oryginalne
opakowanie byto wczesniej otwierane

w .\l L, L. . ) .
‘.’7?Q Chronic przed zrodtami wysokich temperatur i
f.\ promieniowania
Miedzynarodowy Kod Ochrony (IP): System kodowania,
wskazujacy stopien ochrony przed wniknieciem szkodliwych
obiektow lub wody, jaki zapewnia obudowa.
IP21: Zasilacz Optune Gio chroni przed kontaktem z
niebezpiecznymi czesciami i urazem palcéw. Chroni sprzet w
IP XX obudowie przed wnikaniem ciat statych o $rednicy co najmniej

12,5 mm oraz wnikaniem spadajgcych pionowo kropli wody.
IP22: Urzadzenie Optune Gio chroni przed kontaktem z
niebezpiecznymi czesciami i urazem palcéw. Chroni sprzet w
obudowie przed wnikaniem ciat statych o $rednicy co najmniej
12,5 mm oraz wnikaniem spadajacych pionowo kropli wody,
gdy obudowa jest przechylona pod katem do 15°.

Trzymac w suchym miejscu.

Nie narazac¢ Optune HFE transducer arrays na kontakt z
woda.

Nie wchodzi¢ do pomieszczen o duzej wilgotnosci lub w
ktérych grozi bezposrednie narazenie na dziatanie wody
podczas noszenia urzadzenia.

Wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen
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[]

Urzadzenie klasy II zgodnie z norma IEC 60601-1

Czes¢ aplikacyjna typu BF
Symbolizuje cze$é wchodzacg w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta

Zakres temperatury przechowywania

Zakres temperatury przechowywania Optune HFE transducer
arrays wynosi od 5°C do 27°C, a urzadzenia - od -5°C do
40°C

Zakres wilgotnosci przechowywania.

Nie wystawiac na dziatanie powietrza o wilgotnosci ponizej
15% lub powyzej 93% (urzadzenia i elementow
dodatkowych)

Nie wystawiac na dziatanie powietrza o wilgotnosci ponizej
10% lub powyzej 90% (Optune HFE transducer arrays)

A
A
Y

Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢

WYROB NIEBEZPIECZNY W SRODOWISKU OBRAZOWANIA METODA
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)

C€ 0197

Oznakowanie CE i numer jednostki notyfikowanej

EC REP

Upowazniony przedstawiciel w Europie
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

3

Dane importera:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en
Breugel, The Netherlands

Przetacznik ON/OFF (WL./WYL.) zasilania urzadzenia Optune
Gio i tadowarki akumulatora:

Gdy przetacznik znajduje sie w potozeniu ,1”, urzadzenie jest
wiaczone i swieci sie zielona lampka. Gdy przetacznik znajduje
sie w potozeniu ,,0”, urzadzenie jest wylaczone

QSD-QR-084 EU(PL) Rev02 Optune Gio HFE Instrukcja uzycia

Data wydania: marzec 2026 r.
41/60




20. WARUNKI SRODOWISKA DZIALANIA,
PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU

Warunki dziatania

e Wszystkie elementy zestawu leczniczego bedq zwykle uzywane w warunkach
okreslonych ponizej:

e Zestaw leczniczy jest przeznaczony gtéwnie do uzytku domowego.

e tadowarka akumulatora i zasilacz sieciowy sg przeznaczone wytacznie do uzytku
wewnatrz pomieszczen.

e Urzadzenie, dodatkowe elementy i Optune HFE transducer arrays nie sq
przeznaczone do uzytku pod prysznicem, w wannie, w umywalce ani podczas silnych
opaddéw deszczu. Ponadto nie nalezy ich uzywaé w obecnosci mieszanin palnych.

e Upuszczenie na podtoge dowolnego elementu zestawu leczniczego nie stwarza
zagrozenia dla bezpieczenstwa, jednak oczekuje sie, ze nie bedzie juz funkcjonowad.

Warunki widocznosci

Dowolne.

Czyszczenie

Wszystkie elementy zewnetrzne zestawu leczniczego mogg by¢ okresowo czyszczone
wilgotng Sciereczka, aby usuna¢ kurz i zwykte zabrudzenia. Nie stosowa¢ detergentéw
ani mydta.

Fizyczne warunki dziatania poszczegolnych elementéow zestawu
leczniczego

e Zakres temperatury: od -5°C do +40°C
e Zakres wilgotnosci wzglednej: 15-93%

e Zakres cisnienia otoczenia: 700-1060 hPa

Warunki przechowywania

e Zakres temperatury: od -5°C do +40°C dla urzadzenia i elementéw dodatkowych
e Zakres temperatury: od 5°C do +27°C dla Optune HFE transducer arrays

e Zakres wilgotnosci wzglednej: 15-93% dla urzadzenia i elementéw dodatkowych

e Zakres wilgotnosci wzglednej:10-90% dla Optune HFE transducer arrays

Warunki transportu

Mozliwy jest transport urzadzenia i elementéw dodatkowych droga powietrzng i ladowg
w warunkach chronigcych przed czynnikami atmosferycznymi, jak okreslono ponizej:

e Zakres temperatury: od -5°C do +40°C
e Maksymalna wilgotnos$¢ wzgledna: 15-93%
e Brak bezposredniego narazenia na wode
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Mozliwy jest transport Optune HFE transducer arrays drogq powietrzng i ladowg w
warunkach chronigcych przed czynnikami atmosferycznymi, jak okreslono ponizej:

Zakres temperatury: od 0°C do 40°C

Brak bezposredniego narazenia na wode

21. PODROZOWANIE Z OPTUNE GIO

Skontaktowa¢ sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia, jesli planuje sie podréz lub
ma sie pytania dotyczace ograniczen podczas podrézy. Odnosne dane zostang
przekazane Panstwu odrebnie.

Akumulatory zawierajg jony litu i nie wolno ich umieszcza¢ w bagazu rejestrowanym
w pasazerskim transporcie lotniczym. Nalezy je mie¢ ze sobg w kabinie. W razie pytan
dotyczacych ograniczen podczas podrdzy nalezy zwrocic sie do firmy Novocure.

Podrézujac do innego kraju z urzadzeniem Optune Gio nalezy zabraé ze sobg
odpowiedni przewdd elektryczny, dostarczony z zestawem leczniczym Optune Gio. Nie
nalezy stosowac adapterow podréznych z zestawem leczniczym Optune Gio.

22. OCZEKIWANY OKRES UZYTKOWANIA PRODUKTU

Oczekiwany okres uzytkowania urzadzenia Optune Gio i wszystkich elementéw zestawu
leczniczego wynosi 5 lat.

Oczekiwany okres uzytkowania Optune HFE transducer arrays wynosi 9 miesiecy. Optune
HFE transducer arrays majg okreslony termin waznosci. Nie uzywaé¢ matryc po uptywie
tego terminu waznosci.

23. UTYLIZACIA

W celu zorganizowania prawidtowej utylizacji zuzytych Optune HFE transducer arrays
nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Novocure. Nie wyrzuca¢ do kosza na odpady
komunalne. Firma Novocure skontaktuje sie z miejscowymi wiadzami w sprawie
okreslenia odpowiedniego sposobu utylizacji elementéw stanowigcych potencjalne
zagrozenie biologiczne.

Wszystkie wyroby nalezy zwrdcic¢ firmie Novocure. Nalezy skontaktowac sie z firmg
Novocure w celu umowienia zwrotu.
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24.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przed skontaktowaniem sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia lub pomocg
techniczng nalezy przygotowac¢ numer seryjny urzadzenia.

Problem Mozliwe Zalecane dziatanie
przyczyny
Wystgpienie | Czeste dziatanie 1. Podczas wymiany Optune HFE transducer
zaczerwienien| niepozadane arrays uzy¢ kremu z hydrokortyzonem
ia skory pod przepisanego przez lekarza.
Optune HFE 2. Umiesci¢ Optune HFE transducer arrays w
transducer X ) ..
arravs odstepie 2 cm od poprzedniego miejsca (tak by
Y zel przylepny znalazt sie pomiedzy
zaczerwienionymi miejscami).
Jesli zaczerwienienie sie nasila:
Skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
Wystgpienie | Rzadkie dziatanie Skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
pecherzy pod | niepozadane
Optune HFE
transducer
arrays
Swedzenie Rzadkie dziatanie 1. Podczas wymiany Optune HFE transducer
pod Optune | niepozadane arrays uzy¢ kremu z hydrokortyzonem
HFE przepisanego przez lekarza.
;rrigsgucer 2. Umiesci¢ Optune HFE transducer arrays w
Y odstepie 2 cm od poprzedniego miejsca (tak by
zel przylepny znalazt sie pomiedzy
zaczerwienionymi miejscami).
Jesli swiad sie nasila:
Skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
B4l pod Rzadkie dziatanie Przerwad leczenie.
Optune HFE | niepozadane
transducer Skontaktowac sie z lekarzem.
arrays
Wskaznik 1. Roztadowany 1. Wymieni¢ akumulator.
zasilania akumulator . .
. Jesli problem wystepuje nadal:
urzadzenia .
nie zapala 2. Awaria 1. Wytaczy¢ (OFF) urzadzenie wigcznikiem
sie pop akumulatora - wytaczy a a
whaczeniu 3. Awaria tadowarki 2. Skontakt_owac sie ze specjalistg ds. obstugi
urzadzenia
(ON) . .
. 4. Awaria urzadzenia
urzadzenia
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Problem

Mozliwe

Zalecane dziatanie

przyczyny

1. Wylaczy¢ sygnat ostrzegawczy naciskajac

Odtaczenie 1. Uzycie nadmiernej

jakiegokolwi sity wobec przycisk TTFields.

ek przewodow 2. Sprawdzi¢ ztacza; jezeli nie widac

przewodu > Awari dzeni kodzen . dt .

od Optune . Awaria urzadzenia uszkodzen, ponownie podtaczyc i

HFE 3. Uszkodzenie ztacza rozpoczac terapie.

transducer 3. Jesli jakikolwiek element wydaje sie

arrays/prze uszkodzony lub jesli wtasciwe podtaczenie

wodu jest niemozliwe, nie uzywaé urzadzenia.

podtaczenio Nalezy skontaktowac sie ze specjalistg ds.

wego/urzad obstugi urzadzenia.

zenia

Urzadzenie Nieprawidtowe 1. Nacisng¢ przycisk TTFields, aby przerwaé

zostato stosowanie leczenie.

qupbuszczone 2. Wyltaczy¢ (OFF) urzadzenie wiacznikiem

zamoczone 3. Skontaktowac sie ze specjalistg ds. obstugi
urzadzenia

Jeden z Nieprawidiowe W przypadku prowadzenia terapii z uzyciem

elementow stosowanie uszkodzonego elementu - przerwac terapie,

zostat wytaczy¢ zasilanie urzadzenia i skontaktowacd

upuszczony, sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia

otwarty lub

zamoczony

Wiaczyt sie 1. Niski poziom Jesli wskaznik niskiego poziomu

alarm natadowania natadowania akumulatora zaswieci sie

urzadzenia akumulatora na zoétto:

lub 2. Poluzowanie lub 1. Wytaczy¢ sygnat ostrzegawczy naciskajac

Wiaczyt sie od+qczednie przycisk ON/OFF (Wkt./WYL.) pdl TTFields

wskaznik przewodu 2. Catkowicie wytaczy¢ urzadzenie

btedu 3. Urzadzenie

przegrzato sie

4. Zatkane otwory
wentylacyjne

5. Miejscowe
przegrzanie
Optune HFE
transducer arrays,
na przyktad po
potozeniu na
poduszce lub
innym materiale
izolujacym

6. Niewystarczajacy
kontakt Optune
HFE transducer
arrays ze skorg
gtowy z powodu
owtosienia lub z
innej przyczyny

3. Wymieni¢ akumulator na w petni
natadowany.

4. Wiaczyc leczenie

Jezeli zaswieci sie wskaznik btedu, ale
wskaznik niskiego poziomu natadowania
akumulatora swieci sie na zielono lub
jest wytaczony:

1. Nacisng¢ przycisk ON/OFF (WL./WYL.) pdl
TTFields, aby wytaczy¢ alarm

2. Odczekac kilka sekund, a nastepnie
ponownie nacisng¢ przycisk ON/OFF
(WL./WYL.) pdl TTFields, aby
rozpoczac¢ ponownie leczenie.

3. Jesli zapalg sie trzy niebieskie wskazniki

wokot przycisku leczenia TTFields -
leczenie zostato witaczone
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Problem Mozliwe Zalecane dziatanie

przyczyny
Jezeli sygnat powiadomienia ponawia
sie:

1. Wytgczyc¢ sygnat powiadomienia i
catkowicie wytaczy¢ urzadzenie.

7. Awaria urzadzenia

8. Uszkodzenie
matrycy

2. Odtaczy¢ wszystkie ztgcza i upewnic sie,
ze nie zaden element nie jest
poluzowany, uszkodzony lub zepsuty.

9. Uszkodzenie
skrzynki
przytgczeniowej

3. Jesli jakis element jest uszkodzony,
nalezy go wymienic.

4, Podtaczy¢ wszystkie elementy we
wihasciwej kolejnosci i wiaczy¢ urzadzenie.
Sprawdzi¢, czy zakonczyt sie autotest, i
nacisng¢ przycisk ON/OFF (WL./WYL.) pol
TTFields.

5. Sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne
w urzadzeniu i fadowarce nie sg
zablokowane

6. Bedac w pozycji lezacej, nalezy
zmienic utozenie glowy

7. Sprawdzi¢, czy Optune HFE transducer
arrays dobrze przylegajg do gtowy, a kazdy
dysk bezposrednio styka sie ze skorg; w
razie potrzeby uzy¢ wiecej tasmy. Jezeli
stycznos¢ nie jest catkowita, wymienic
matryce.

8. Jezeli temperatura otoczenia jest
wysoka, nalezy przenies¢ sie w
chtodniejsze miejsce lub witaczy¢
wentylator i

9. Wznowic¢ leczenie

10. Jezeli alarm czesto sie uruchamia,
wytaczy¢ urzadzenie i skontaktowac sie
ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia

Sygnat Przekroczenie czasu 1. Urzadzenie uruchamia sygnat
powiadomie | do wiaczenia leczenia powiadomienia o réznej czestotliwosci,
nia jesli w ciqgu kilku minut od wtaczenia nie
uruchamia rozpoczeto leczenia.

sie kilka

minut po 2. Jest to przypomnienie, aby rozpoczac
wiaczeniu leczenie, a nie wskaznik awarii.
urzadzenia

3. Wytaczyc¢ sygnat powiadomienia
naciskajac przycisk TTFields, a nastepnie
odczekac kilka sekund i nacisng¢ ten
przycisk ponownie. Niebieski wskaznik
wokot przycisku TTFields miga, a
nastepnie $wieci sie stale pokazujac, ze
leczenie jest wiaczone.
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Problem Mozliwe Zalecane dziatanie

przyczyny

1. Wymieni¢ akumulator na w petni

Wskaznik 1. Awaria tadowarki
nisk_iego > Awaria natadowany.
poziomu akumulatora 2. Podtaczyc¢ poprzedni akumulator do
natadowani ' X
. . adowarki.
a . Awaria urzadzenia
akumulator 3. Jezeli problem sie utrzymuje w
a Swieci sie przypadku innych akumulatoréw
na zotto, LUB jeden z akumulatoréow nie
mimo ze faduje sie albo powoduje zapalenie
wymieniono czerwonej lampki na tadowarce,
akumulator nalezy skontaktowac sie ze
lub specjalistg ds. obstugi urzadzenia.
wskaznik
natadowani
a pokazuje,
ze jest on
natadowany
Kiedy . Urzadzenie 1. Catkowicie wytaczy¢ urzadzenie
urzadzenie przegrzato sie przyciskiem zasilania.
ivc’:;:azjc?ne, . Awaria urzadzenia | 2. Potwierdzi¢, ze urzadzenie nie jest gorgce
uruchamia . Uszkodzenie zrddta w dotyku.
sie ciggly zasilania 3. Podtaczy¢ urzadzenie do innego zrddia
sygnat zasilania i ponownie spréobowac je
powiadomie wiaczyc.
nia i . 4. Jezeli urzadzenie nie wiacza sie po
wszystkie . o
X podtgczeniu zasilania akumulatorowego
lampki stale lub sieci bads cod daie si
sie wieca. ub sieciowego badz cos wydaje sig
. uszkodzone, nalezy skontaktowac ze

Nie zostat specjalistg ds. obstugi urzadzenia
zakonczony pec] ads. 9 a '
autotest
urzadzenia
Kiedy . Urzadzenie nie jest| 1. W przypadku zasilania akumulatorowego:
urzadzenie podtaczone do sprawdzi¢ wskaznik natadowania
zostaje zasilania akumulatora, aby potwierdzi¢, ze nie jest
wiaczone, wyczerpany. Jezeli jest, wymieni¢ go na w
IamPki sie ' \Z/\allsp”razry]/i[;adku petni natadowany lub podtgczy¢ zasilacz.
nie swieca akumulatorowego | 2. Sprawdzi¢, czy urzadzenie i zrédto

- wyczerpany zasilania sg prawidtowo potaczone i

akumulator sprébowac ponownie.

. W przypadku 3. Oceni¢ prawidtowos¢ wszystkich ztaczy.
zasilania Nic nie moze wydawac sie w zaden sposob
sieciowego - uszkodzone ani popsute.
nieprawidtowe s L .

: Jezeli urzadzenie nie wtacza sie po
podfaczenie do ; o
) L podfaczeniu zasilania akumulatorowego lub
gnhiazdka sciennego| =.” . L L
sieciowego badz cos wydaje sie uszkodzone,
. Awaria urzadzenia | nalezy skontaktowac ze specjalistg ds.

5. Uszkodzenie zrodta obstugi urzadzenia.

zasilania
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25. OCZEKIWANY CZAS UZYTKOWANIA

Oczekiwany czas uzytkowania odpowiada Sredniemu czasowi bezawaryjnego dziatania
wymienionych ponizej urzadzen. Prosze kontynuowac stosowanie sprzetu réwniez po

uptywie jego oczekiwanego czasu eksploatacji i nie przerywac leczenia.

Oczekiwany czas uzytkowania urzadzenia Optune Gio i jego akcesoridéw jest nastepujacy:
e Urzadzenie Optune Gio- 12 miesiecy
e Przewdd przytgczeniowy- 11 miesiecy
e Zasilacz - 5 lat
e Akumulator - 11 miesiecy (lub do daty waznosci)

e tadowarka - 7 lat

26. POMOC I INFORMACIE

Pomoc techniczna:

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy kontaktowac sie ze specjalistg ds.
obstugi urzadzenia. Jego dane kontaktowe zostang przekazane oddzielnie.

Jezeli nie mozna skontaktowac sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia, nalezy
skontaktowac sie z pomoca techniczng firmy Novocure dla krajow EMEA, korzystajac z
adresu e-mail: patientinfoEMEA@novocure.com lub SupportEMEA@novocure.com.

W zapytaniu nalezy zawrze¢ nastepujgce informacje:
IMIE/NAZWISKO:

E-MAIL:

NR TEL. (opcjonalnie):

KRAIJ:

ZAPYTANIE:

Pomoc kliniczna:

Jezeli w wyniku leczenia wystapig zmiany w stanie zdrowia lub jakiekolwiek dziatania
niepozadane, prosimy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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ZGLASZANIE

Jesli pacjent doswiadczy powaznego incydentu podczas stosowania zestawu leczniczego
Optune Gio lub Optune HFE transducer arrays, nalezy zgtosi¢ to producentowi (Novocure)
DeviceSafety@Novocure.com i odnosnym wiadzom Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym
mieszka.
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27.GLOSSARIUSZ

Nowotwor ztosliwy - nieprawidtowo dzielgce sie komorki, rozprzestrzeniajace sie w
sposdb niekontrolowany

Chemioterapia - leki stosowane do niszczenia komdrek nowotworowych
Badania kliniczne - badania naukowe prowadzone na ludziach

Przeciwwskazania - sytuacje, w ktorych nie nalezy stosowac leczenia

Glejak wielopostaciowy IV stopnia wg WHO - rodzaj nowotworu mdzgu

Optune HFE transducer arrays - matryca izolowanych przetwornikow, mocowana
do skory gtowy i dostarczajgca pola elektryczne TTFields.

Miejscowy - w jednej czesci ciata

Badanie MRI - badanie wykorzystujgce magnes do wytworzenia obrazéw z
obszaréw wewnatrz ciata

Optune Gio - (zwany rowniez generatorem pol elektrycznych TTFields lub
urzadzeniem NovoTTF-200A) - przeno$ne urzadzenie dostarczajace pola elektryczne
TTFields do mézgu u pacjentéw z nawrotem lub nowo rozpoznanym glejakiem
wielopostaciowym IV stopnia wg WHO

EN 60601-1 - normy zharmonizowane dotyczace bezpieczenstwa medycznych
urzadzen elektrycznych
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28. ODNOSNE NORMY

Elementy elektryczne zestawu leczniczego Optune Gio sterylnych matryc przetwornikéw
spetniajg najnowsze wydania nastepujacych norm bezpieczenstwa:

EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdlne wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i dziatania

EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-2: Ogdélne wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i dziatania — Norma uzupetniajaca:
Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

EN 60601-1-11- Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-11: 0Ogdlne
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i dziatania — Norma
uzupetniajgca: Wymagania dotyczace medycznego sprzetu elektrycznego i
medycznych systeméw elektrycznych stosowanych w $rodowisku domowej opieki
zdrowotnej

EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-6: Ogdélne wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i dziatania — Norma uzupetniajaca:
Uzytecznosc

EN 62366-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1: Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do wyrobow medycznych

EN 62304 - Oprogramowanie urzadzen medycznych — Procesy cyklu zycia

oprogramowania
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29. DANE TECHNICZNE WEJSCIA/WYISCIA

Zestaw leczniczy Optune Gio wraz z tadowarka jest uznany za urzadzenie klasy II
zgodnie z norma EN 60601-1.

Tryb pracy - ciagta. Dziata jako urzadzenie przenosne przy zasilaniu z akumulatora oraz
jako urzadzenie stacjonarne po podiaczeniu do zasilacza.

Czes¢ aplikacyjna jest zaklasyfikowana jako czes¢ typu BF.

Nie uzywac zestawu leczniczego w obecnosci mieszanin palnych.

Dezynfekcja nie jest wymagana.

Dostarczone sg sterylne Optune HFE transducer arrays do jednorazowego uzytku.
Akumulator Optune Gio (litowo-jonowy, do wielokrotnego tadowania)
OUTPUT 29,6 === 94,7 Wh

tadowarka Optune Gio
WEJSCIE 100-240 V ™~ 1,5 A 50/60 Hz WYJSCIE 3v 33,6V === 1,3 A

Zasilacz Optune Gio
WEJSCIE 100-240 V. 7™~ 1,1 A 50/60 Hz WYISCIE 28 V === 2,9 A
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30. EMITOWANE PROMIENIOWANIE I
KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Zestaw leczniczy Optune Gio wraz z tadowarkg akumulatora (ICH9100) oraz zasilaczem
sieciowym (SPS9100) wymagajg stosowania szczegolnych $rodkow ostroznosci
dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz nalezy je podtgczaé i uzywac
zgodnie z zamieszczonymi ponizej informacjami o kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace fale radiowe mogaq zaktdcac
dziatanie zestawu leczniczego Optune Gio i dotgczonej fadowarki akumulatora.

Zestaw leczniczy Optune Gio nalezy uzywac tylko z nastepujacymi przewodami i
dodatkowymi elementami:

1. Przewdd podtaczeniowy CAD9100

2. IHEP9020 Optune HFE transducer arrays (sterylne)
3. Akumulator IBH9100

4. Zasilacz SPS9100

5. kadowarka ICH9100

6

Nieekranowane przewody do sieci elektrycznej pradu przemiennego o maksymalnej
dtugosci 1,5 m przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach

Stosowanie akcesoriow, czesci lub przewodéw innych niz okreslone w danych
technicznych moze doprowadzi¢ do zwiekszenia EMISJI lub zmniejszenia ODPORNOSCI
zestawu leczniczego Optune Gio.

Tabela 1 - Wskazowki i deklaracja PRODUCENTA - EMISJE
ELEKTROMAGNETYCZNE - dotyczy wszystkich ELEKTRYCZNYCH URZADZEN i
SYSTEMOW MEDYCZNYCH

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Zestaw leczniczy Optune Gio jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca badz uzytkownik zestawu leczniczego Optune Gio powinien

zapewnic, ze pracuje on w takim wiasnie srodowisku.

Testy emisji Przestrzeganie Srodowisko elektromagnetyczne -
zalecen wskazowki
Emisja RF zgodnie z Grupa 1 Zestaw leczniczy Optune Gio wytwarza energie RF
CISPR 11 wytgcznie w wynlk.u d;la%anla fqn!(ql ] .
wewnetrznych. Dzieki temu emisja RF jest znikoma
i jest mato prawdopodobne, by powodowata
zaktocenia pobliskiego sprzetu elektronicznego.
Emisja RF Klasa B Zestaw leczniczy Optune Gio jest odpowiedni do
zgodnie z pracy we wszelkich miejscach, w tym w
CISPR 11 pomieszczeniach mieszkalnych i pomieszczeniach
— bezposrednio podtaczonych do sieci niskiego
Emisje Klasa A napiecia, ktéra zasila budynki mieszkalne.
harmoniczne IEC
61000-3-2
Wahania Spetnia wymagania
napiecia/emisje
migotania IEC
61000-3-3
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9100 przeznaczone sg do pracy w Srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca badz uzytkownik tadowarki ICH9100
i zasilacza elektrycznego SPS9100 zapewnic, ze pracujg one w takim wtasnie sSrodowisku.

Testy emisji Przestrzeganie Srodowisko elektromagnetyczne - wskazoéwki
zalecen

Emisja RF zgodnie z Grupa 1 tadowarka ICH9100 i zasilacz elektryczny SPS9100

CISPR 11 wytwarzajq energie RF jedynie jako nastepstwo funkcji
wewnetrznych. Dzigki temu emisja w zakresie RF jest
znikoma i jest mato prawdopodobne, by powodowata
zaktdcenia urzadzen elektronicznych znajdujacych sie
w poblizu.

Emisja RF Klasa B tadowarka ICH9100 i zasilacz elektryczny SPS9100 sg

zgodnie z odpowiednie do pracy we wszelkich miejscach, w tym w

CISPR 11 pomieszczeniach mieszkalnych i pomieszczeniach
bezposrednio podtaczonych do sieci niskiego napiecia,

Emisje Klasa A ktéra zasila budynki mieszkalne.

harmoniczne IEC

61000-3-2

Wahania Spetnia wymagania

napiecia/emisje

migotania IEC

61000-3-3

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac urzadzenia Optune Gio, tadowarki ICH9100 ani
zasilacza SPS9100 w poblizu innych urzadzen ani ustawia¢ na innych urzadzeniach
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Tabela 2 - Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA - ODPORNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA - dotyczy wszystkich elektrycznych urzadzen i
systemow medycznych

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Zestaw leczniczy Optune Gio jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca badz uzytkownik zestawu leczniczego Optune Gio powinien
zapewnic, ze pracuje on w takim witasnie srodowisku.

Testy emisji

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Poziom testowy

+ 8 kV -
roztadowanie
dotykowe,

+ 2 kV, £ 4 kv,

+ 8 kV, £ 15 kV -
roztadowanie

Poziom zgodnosci

+ 8 kV - roztadowanie
dotykowe,
+ 2 kV, £ 4kV,

+ 8 kV, £ 15 kV -
roztadowanie powietrzne

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa lub z
ptytek ceramicznych. Jezeli
podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co

wejscia/wyjscia

100 kHz czestotliwosci
powtarzania

powietrzne najmniej 30%.
- + 2 kV dla linii zasilajacych |Jakos¢ zasilania sieciowego
o . * 2. k\./ dla linii + 1 kV dla linii powinna odpowiadaé
Stany przejsciowe/impulsy | zasilajacych wejscia/wyjscia typowemu $rodowisku
IEC 61000-4-4 + 1 kV dla linii

komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV-
napiecie
miedzyfazowe
+0,5kV, £ 1KV, £
2 kV - napiecie
doziemne

+ 0,5 kV, £1 kV - napiecie
miedzyfazowe
+0,5kV, £ 1kV, £2kV-
napiecie doziemne

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadac
typowemu $rodowisku
komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Spadek napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia
w liniach zasilajacych

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° i 315°

0% UT; 1 cykl

i

70% UT; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy
00

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% UT; 1 cykl

i

70% UT; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadacd
typowemu srodowisku
komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Czestotliwos¢ zasilania
(50/60 Hz)
pole magnetyczne IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilajacej powinno by¢ na
poziomie
charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w
$rodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

UWAGA: UT jest napieciem sieci energetycznej AC przed zastosowaniem poziomu testujacego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9100 przeznaczone sg do pracy w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca badz uzytkownik tadowarki ICH9100 i zasilacza

elektrycznego SPS9100 powinien zapewnic, ze pracujg one w takim wiasnie srodowisku.

Testy emisji

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601
Poziom testowy

+ 8 kV - roztadowanie
dotykowe

+ 2 kV, £ 4 kv,

+ 8 KkV, £ 15 kV -
roztadowanie powietrzne

Poziom zgodnosci

+ 8 kV - roztadowanie
dotykowe

+ 2 kV, £4kv,

+ 8KV, £ 15kV -
roztadowanie powietrzne

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa lub z
ptytek ceramicznych. Jezeli
podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Stany przejsciowe i
impulsy
IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla linii
zasilajacych
+1 kV dla linii
wejsécia/wyjscia

+ 2 kV dla linii zasilajacych
+ 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

100 kHz czestotliwosci
powtarzania

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadaé
typowemu $rodowisku
komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV -
napiecie miedzyfazowe

+0,5kV, £1kV, £2kV
- napiecie doziemne

+ 0,5 kV, £ 1 kV - napiecie
miedzyfazowe

+0,5kvV, £1kV, £2kV-
napiecie doziemne

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadaé
typowemu $rodowisku
komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Spadek napiecia,
krotkie przerwy i
zmiany napiecia w
liniach zasilajacych
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1 cykl

i

70% UT; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% UT; 1 cykl

i

70% UT; 25/30 cykli h)

Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadaé
typowemu $rodowisku
komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Czestotliwos¢
zasilania (50/60 Hz)
Pole magnetyczne IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilajacej powinno by¢ na
poziomie
charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w
$rodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

UWAGA: UT jest napieciem sieci energetycznej AC przed zastosowaniem poziomu testujacego = 120 Vi 230 V
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Tabela 3 - Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA - ODPORNOSC ]
ELEKTROMAGNETYCZNA - dotyczy ELEKTRYCZNYCH URZADZEN I SYSTEMOW
MEDYCZNYCH innych niz DO PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna

Zestaw leczniczy Optune Gio jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca badz uzytkownik zestawu leczniczego Optune Gio powinien upewnic sie, ze pracuje

Test odpornosci

Odpornos¢ na
zaburzenia
radioelektryczne
wprowadzane do
przewodow, IEC
61000-4-6

Odpornos¢ na pole
elektromagnetyczn
e o RF, IEC 61000-
4-3

Poziom testu IEC
60601

3V

0,15-80 MHz

6 V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1 kHz
(tabela 8.5.1)

10 V/m

Poziom
zgodnosci

3V

0,15-80 MHz

6 V w pasmach
ISM

miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1
kHz

10 V/m

od 80 MHz do 2,7
GHz

80% AM przy 1
kHz

on w takim witasnie srodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazdwki

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji
radiowej nie powinny by¢ uzywane w mniejszej
odlegtosci od zestawu leczniczego Optune Gio, w tym
réowniez okablowania, niz zalecany minimalny odstep
wyliczony z réwnania na czestotliwos$¢ nadajnika.

Zalecany minimalny odstep

6
Gdzie P oznacza maksymalng moc w W, d oznacza

minimalny odstep w m, a E oznacza POZIOM TESTU
ODPORNOSCI w V/m.

Natezenie pola elektrycznego stacjonarnych
nadajnikow RF, okreslone w badaniu $rodowiska
elektromagnetycznego?, powinno by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystepowac zaktdcenia:

)

Pole
promieniowania w
bliskiej odlegtosci

Norma IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

65 A/m 134,2 kHz
- modulowany
impuls - 2,1kHz

7,5 A/m

13,56 MHz -
modulowany
impuls - 50kHz

5 cm odstepu

UWAGA: podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektéw i ludzi.

a. Nie mozna w sposob teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki
stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i
przenos$nych radiotelefonéw naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wynikajace z obecnosci stacjonarnych
nadajnikéw RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie miejscowej analizy wtasciwosci elektromagnetycznych.
Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktéorym ma by¢ uzywany zestaw leczniczy Optune Gio,
przekracza podany wyzej dopuszczalny poziom zgodnosci, nalezy obserwowac, czy zestaw leczniczy Optune
Gio dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci w dziataniu moze by¢ konieczne
podjecie dodatkowych $rodkdw zaradczych, takich jak zmiana kierunku lub miejsca potozenia zestawu
leczniczego Optune Gio.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9100 przeznaczone sg do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca badz uzytkownik tadowarki ICH9100 i zasilacza elektrycznego SPS9100
powinien upewnic sie, ze pracujg one w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornosci

Odpornos¢ na
zaburzenia
radioelektryczne
wprowadzane do
przewodow, IEC
61000-4-6

Odpornos¢ na
pole
elektromagnetycz
ne o RF, IEC
61000-4-3

Poziom testu IEC
60601

3V

0,15-80 MHz

6 V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1 kHz
(tabela 8.5.1)

10 V/m

Poziom
zgodnosci

3V

0,15-80 MHz

6 V w pasmach
ISM

miedzy 0,15 MHz
a 80 MHz

80% AM przy 1
kHz

10 V/m

od 80 MHz do 2,7
GHz

80% AM przy 1
kHz

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Przenosne urzadzenia do komunikacji bezprzewodowej
oraz telefony komdrkowe nie powinny by¢ uzywane w
mniejszej odlegtosci od jakiejkolwiek czesci tadowarki
ICH9100 i zasilacza SPS9100, w tym réwniez
okablowania, niz zalecany minimalny odstep wyliczony
z réwnan na czestotliwos¢ nadajnika.

Zalecany minimalny odstep

6
d= E \/P
Gdzie P oznacza maksymalng moc w W, d oznacza

minimalny odstep w m, a E oznacza POZIOM TESTU
ODPORNOSCI w V/m.

Natezenie pola elektrycznego stacjonarnych nadajnikow
RF, okreslone w badaniu $rodowiska
elektromagnetycznego?, powinno by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem
mogg wystepowac zaktdcenia:

()

UWAGA: podane wytyczne mogq nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektow i ludzi.

a. Nie mozna w sposéb teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki
stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefonow radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych) i
przenosnych radiotelefondw naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wynikajace z obecnosci stacjonarnych
nadajnikéw RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie miejscowej analizy wtasciwosci elektromagnetycznych.
Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktdrym ma by¢ uzywana tadowarka ICH9100 i zasilacz
SPS9100, przekracza podany wyzej dopuszczalny poziom zgodnosci, nalezy obserwowad, czy tadowarka
ICH9100 i zasilacz SPS9100 dziatajg prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci w
dziataniu moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich jak zmiana kierunku lub
miejsca potozenia fadowarki ICH9100 i zasilacza SPS9100.

Typowe uzytkowanie: Zestaw leczniczy Optune Gio dziata prawidtowo, gdy Swiecq sie
niebieskie diody LED wokot przycisku TTFields i nie wigcza sie sygnat ostrzegawczy.
tadowarka ICH9100 dziata prawidtowo, gdy $wiecg sie wszystkie diody LED. Zasilacz
SPS9100 dziata prawidtowo, gdy swiecq sie niebieskie diody LED wokédt przycisku
TTFields zestawu leczniczego Optune Gio i nie wtgcza sie sygnat powiadomienia.
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Tabela 4 - Zalecany minimalny odstep miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami do tacznosci radiowej a ELEKTRYCZNYMI URZADZENIAMI lub
SYSTEMEM MEDYCZNYM innymi niz DO PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Minimalny odstep zaleznie od czestotliwosci nadajnika (m)

Maksymalna 380- 430- 704- 800- 1700- 2400- 5100-

znamionowa 390 MHz 470 MHz 787 MHz 960 MHz 1990 MHz 2570 MHz 5800 MH
moc wyjsciowa z
nadajnika (W)

Zestaw leczniczy Optune Gio jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktorym emitowane zaktdcenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik
zestawu leczniczego Optune Gio moze zapobiegac zakitdceniom elektromagnetycznym zachowujac
minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do tgcznosci radiowej
(nadajnikami) a zestawem leczniczym Optune Gio zgodnie z ponizszymi zaleceniami w zaleznosci od
maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen do tgcznosci.

0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
1,8 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

UWAGA: podane wytyczne moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtfanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektow i ludzi.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej innej niz podana powyzej zalecang,
minimalng odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac na podstawie rownania na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie
P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.
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“ Producent: Novocure GmbH
Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

MDSS GmbH, Schiffgraben 41,

EC REP
30175 Hannover, Germany

Dane importera:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en Breugel,

The Netherlands
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